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Podczas ostatniego posiedzenia Sejmu RP, posłowie przyjęli nowelizację ustawy o refundacji leków,

środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych.

Ustawa wprowadza do obowiązującego systemu refundacyjnego zmiany, które dotyczą leków, środków

spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, będących na liście

refundacyjnej i mających się znaleźć na niej ponownie w związku z wygaśnięciem poprzedniej decyzji o

objęciu refundacją.

Zgodnie z uchwaloną ustawą urzędowa cena zbytu określona przez ministra zdrowia w decyzji o objęciu

refundacją nie może być wyższa niż cena obowiązująca w dniu złożenia wniosku o ponowne objęcie

refundacją.

Ponadto nowa regulacja łagodzi wymogi formalne w procedurze wnioskowania o ponowne objęcie

refundacją. W tym przypadku wnioskodawca nie będzie musiał przedstawiać tzw. analizy HTA (ang.

Health Technology Assessment), tj. analizy efektywności klinicznej, ekonomicznej i wpływu na system

ochrony zdrowia, a w konsekwencji nie będzie ona musiała być oceniana przez Agencję Oceny

Technologii Medycznych.

Pierwsze czytanie projektu zostało przeprowadzone 22 maja 2013 r., a drugie 23 maja 2013 r. Teraz

nowelizacją zajmie się Senat.
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